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Въведение
Сърдечните клапни заболявания са оценени като об-
ществено значим здравен проблем в развитите страни. Според
проведени проучвания честотата им се увеличава с пови-
шаване на възрастта на популацията [12]. Аортната стеноза
(АоС) е клапният порок с най-висока честота при възрастни.
В развитите страни тя е и най-честото структурно заболяване
на сърцето, изискващо оперативно лечение [15, 28]. Според
различни литературни източници се среща при 2% от хората
във възрастта над 65 години и достига до 4,5% при хората
на възраст над 75 години [11]. В своята еволюция АоС води
до компенсаторна концентрична хипертрофия на лявата ка-
мера с намален комплаънс, диастолна дисфункция и повишено
теледиастолно налягане на лявата камера (ТДНЛК) с краен
резултат хронично намален сърдечен дебит [3]. Тези промени
настъпват по-бързо и са по-изразени при по-възрастни болни
[30]. Трябва да се отбележи, че при тях е значително повишен
и коморбидитетът, което увеличава периоперативния риск
при смяна на клапата чрез конвенционална хирургия. Кар-
диохирургията беше единствената алтернатива за ефективно
лечение на аортна стеноза до 2007 г., когато бяха одобрени
за употреба клапите за транскатетърно имплантиране [8].
Те много бързо се налагат като ефективно лечение при бол-
ните, при които конвенционалната кардиохирургия не е въз-
можна [18] или е свързана с висок периоперативен риск [27].
През последното десетилетие употребата им в световен
мащаб нараства лавинообразно.
Теоретичен анализ
Развитието на АоС от една предварително нормална
клапа е процес, който продължава с десетилетия. Докато
прогресирането на АоС в миналото беше смятано за пасивен
процес, сега разбираме, че аортната клапа представлява
сложна и динамична система на взаимодействие между клап-
ните ендотелни клетки, интерстициалните клетки, клетките
на възпалението и екстрацелуларния матрикс. Хистопата-
логични изследвания на ранните промени при аортна стеноза
показват наличие на хроничен възпалително-клетъчен ин-
филтрат, разкъсване на базалната мембрана, липидна аку-
мулация на подлежащата фиброза, задебеляване и калци-
фикация на фиброзата [1, 24]. Установените промени доказват,
че процесът на развитие на аортната стеноза е активен процес,
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а не пасивна, зависима от възрастта дегенерация. Въпреки
че дегенеративната АоС корелира с възрастта, все пак мно-
зинството от възрастните хора не развиват макроскопски
изменения на клапните платна [1, 19]. Възрастта в повечето
случаи може да бъде определена като предпоставка за раз-
витие на дегенеративна АоС, което се случва при наличие
и акумулиране на рискови фактори, някои от които и до сега
не са категорично определени. Началното възпаление може
да е провокирано от травма на клапния ендотел в резултат
на променен кръвоток през трикуспидна или бикуспидна
клапа, от ревмокардит или по други причини. Независимо
от предразполагащите или иницииращи фактори преобла-
даващото множество от стенозирани клапи при възрастни
са с тежки калцификати в периода на симптомната АоС. С
погресивното калцифициране на клапата платната ѝ стават
все по-трудно подвижни, а аортният клапен отвор става все
по-стеснен и кръвотокът през него все по-затруднен [1]. 
През последните две десетилетия различни проучвания
показват връзка между дегенеративната АоС и традиционните
рискови фактори за коронарна атеросклероза, като възраст,
мъжки пол, тютюнопушене, артериална хипертония, нивà
на LDL холестерола и захарен диабет (ЗД). Установено е
дори, че алелът за аполипопротеин Е, отговорен за повишения
риск от коронарна атеросклероза, е свързан и с развитието
на дегенеративна АоС. В същото време обаче три проспек-
тивни, рандомизирани, контролирани проучвания показват
неуспех на липидопонижаващата терапия да спре или да за-
бави прогресията на дегенеративната АоС. Друго ретрос-
пективно проучване показва, че терапията с високи дози
аторвастатин не предотвратява развитието на дегенеративна
АоС. Всичко това демонстрира, че въпреки доказателствата
за някои общи патофизиологични механизми при атероскле -
розата и дегенеративната АоС, между тях съществуват и
важни разлики, които не позволяват постиженията на лече-
нието на атеросклерозата да бъдат използвани за забавяне
или спиране на прогресиращия ход на дегенеративната АоС.
Напредналата възраст се определя като предпоставка за за-
почване на болестния процес, който е стимулиран от нали-
чието на рискови фактори (абнормен калциев метаболизъм,
класически сърдечносъдови рискови фактори, генетична
предиспозиция и хемодинамични сили). Заедно тези фактори
предизвикват ендотелно увреждане на аортните клапни плат-
на, последвано от субендотелно липидно акумулиране, ин-
филтрация от активни възпалителни клетки и активиране
на каскада от проинфламаторни цитокини, които индуцират
ремоделиране на екстрацелуларния матрикс, остеогенно де-
ференциране и пролиферация на клапните интерстициални
клетки [1].
В този момент не съществува медикаментозно лечение,
което да предотврати или върне назад процеса на дегенерация
и стенозиране на аортната клапа при АоС. Единственото
ефективно лечение е механично отстраняване на обструк-
цията на изходния тракт на лявата камера (ЛК). Терапев-
тичните възможности за болните с АоС се промениха през
последната декада [5]. Транскатетърните имплантации на
аортната клапа (TAVI) станаха рутинна процедура в много
центрове и са включени в препоръките за лечение на клапни
заболявания. В страните с осигурено реимбурсиране броят
на TAVI нараства ежегодно [7]. В Германия например TAVI
достига до 35% от лекуваните болни през 2012 година, като
в същото време броят на хирургична смяна на аортната клапа
(SAVR) не e намалял значително [4]. Това се обяснява с
факта, че TAVI предлага лечение на болни, които по различни
причини не се подлагат на оперативно лечение. Това често
са хора в напреднала възраст и с различни придружаващи
заболявания. АоС често е придружена от коронарна атероск-
лероза, каротидни стенози или периферна съдова болест. В
подобни случаи кандидатите за SAVR се нуждаят например
и от аорто-коронарен байпас (АКБ), което означава удължено
време за кардиоплегия по време на операцията. При наличен
коморбидитет като бъбречна недостатъчност, пулмонална
артериална хипертония, ЗД и др. периоперативната и пос-
топеративна смъртност нарастват значително [14].
TAVI предложи подходяща алтернатива за лечение
на такива високорискови болни, които биха разчитали един-
ствено на медикаментозно лечение [9]. 30-40% от болните
със симптомна АоС са иноперабилни и почти половината
от тях покриват критериите за TAVI [22, 26]. В сравнение
със SAVR, TAVI предлага същата преживяемост на болните,
които са определени като подходящи за хирургия [27], и зна-
чително по-добра преживяемост за болните, които не са под-
ходящи за хирургия [2, 18]. След натрупания над 10-годишен
опит сега TAVI е приета като стандартна терпевтична въз-
можност за болните с АоС и висок периоперативен риск. 
За оценка на ефективността на метода е проведено
проучването PARTNER, което включва две паралелни про-
спективни мултицентрови, рандомизирани, контролирани
клинични проучвания през периода от май 2007 до март
2009 година [18]: PARTNER А (n=699) високорискови за
конвенционална хирургия болни със STS>10% и PARTNER
B (n=358) иноперабилни болни по мнение на двама хирурзи. 
Резултатите от PARTNER B сравняват трансфеморална
TAVI със стандартно медикаментозно лечение. Медикамен-
тозното лечение, дори когато е комбинирано с балонна вал-
вулoпластика, не променя естествения ход на АоС и в края
на първата година смъртността достига 50,7%. Трансфемо-
ралната TAVI подчертано превъзхожда медикаментозното
лечение, като значимо намалява общата и сърдечносъдовата
смъртност, както и повтарящите се хоспитализации. При
30-дневната смъртност в тази кохорта няма сигнификантна
разлика между TAVI и стандартната медикаментозна терапия.
При третираните с TAVI пациенти има сигнификантна ре-
дукция на симптомите и степента на СН по NYHA. При гру-
пата с TAVI е по-висока честотата на мозъчно-съдовите ин-
циденти, съдовите усложнения и кръвоизливи от мястото
на достъп. Ехокардиографското проследяване на транска-
тетърните клапи показва отлично поведение без данни за
нарушена функция или дегенеративни промени [18, 31]. 
При PARTNER А сравнението между конвенционал-
ното хирургично лечение и TAVI показа следните резултати:
рискът от мозъчен инсулт при TAVI има ранен пик, но про-
дължава и по-късно. Двугодишното проследяване показва,
че паравалвуларната регургитация (ПВР) е свързана с по-
висока смъртност, дори когато е лека. Болните, третирани
с TAVI в това рамо на проучването, показват забележително
добра преживяемост, но мозъчният инсулт и паравалвуларната
регургитация изискват допълнително подобряване на тран-
скатетърната клапа [18].
Съгласно препоръките на ACCF/AATS/SCAI/STS Ex-
pert Consensus Document on Transcatheter Aortic Valve Rep-
lacement от 2012 г. [13] при кандидатите за TAVI с АоС с на-
личие на клиничните симптоми aнгина пекторис, синкоп
или СН, дори при потисната левокамерна функция прежи-
вяемостта се подобрява след смяна на клапата, дори възста-
новяването на левокамерната функция да е непълно и да
персистира симптоматика [10, 11]. Напредналата възраст
сама по себе си повишава периоперативния риск, но не е
противопоказание за SAVR. При съпътстваща коронарна
болест при болен с умерена АоС, който е насочен за АКБ,
трябва да бъде проведено и клапно протезиране независимо
от липсата на симптоми. Ако обаче АоС е лека, няма дока-
зателства за полза от SAVR по време на коронарната ревас-
куларизация. При болен, насочен за SAVR със съпътстващи
стенози над 50% на главните коронарни артерии, трябва да
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бъде направен и АКБ. В тези случаи е възможна и хибридна
процедура – перкутанна коронарна интервенция (PCI), по-
следвана от SAVR, но има риск от усложнения, свързани с
антиагрегантната терапия. В това отношение TAVI има пре -
димства като хибридна процедура – PCI, последвана от TAVI
[13].
В страните, където TAVI е рутинна процедура, са съз-
дадени национални регистри, в които се вписват всички про-
ведени процедури, резултатите и възникналите усложнения.
Най-големи и пълни са регистрите на Германия (GARI),
Франция (FRANCE) и САЩ. За да се дефинират и стандар-
тизират крайните точки за настоящи и бъдещи проучвания,
е създадена инициативата Valve Academic Research Consortium
(VARC) и първият консенсусен документ е публикуван през
януари 2011 година. По-късно след две срещи през септември
2011 година във Вашингтон и през февруари 2012 година в
Ротердам е публикуван консенсусният документ VARC 2,
създаден с участието на работната група на VARC, независими
експерти (кардиохирурзи, интервенционални и неинтервен-
ционални кардиолози, специалисти по образна диагностика,
невролози, гериатри и клинични изследователи), FDA, пред-
ставители на индустрията. Основните допълнения към VARC
1 са относно рисковата стратификация и селекцията на кан-
дидатите за TAVI, както и дефиниране на крайните клинични
точки.
Рисковата стратификация и правилната селекция на
болните е критична за определянето на кандидатите за TAVI.
За тази цел се използват рисковите калкулатори Logistic Eu-
roSCORE и по-новият вариант EuroSCORE II, както и STS
за прогноза на смъртността при сърдечна хирургия [17].
Тези модели са създадени и утвърдени при стандартна хи-
рургична популация, отнесени към кандидатите за TAVI,
които са с висок или възпиращ риск. При кардиохирургия
те имат редица недостатъци и ограничения. За да се повиши
предиктивната им стойност, вече се предлага да бъдат подо -
брени с добавяне на специфични клинични и анатомични
вариации, които повлияват смъртността Най-дискутирани
в това отношение са порцеланова аорта, синдром на слабост,
когнитивни нарушения, болни, които не биха имали полза
от TAVI или SAVR [16, 23].
VARC 2 препоръчва да се използва мултидисципли-
нарен екип при оценяване на болните. Той трябва да включва
най-малко интервенционален кардиолог, кардиохирург и
специалист по образна диагностика, но съставът е динамичен
и може също да включва анестезиолог, гериатър, невролог
и др. Този екип трябва да се свиква за преглед и интерпре-
тиране на клиничните данни, за да се стигне до консенсус
относно оптималната стратегия за лечение на всеки болен.
Този подход позволява също вземане на решения, съобразени
с опита на екипа и съществуващите условия в клиниката.
Мултидисциплинарният екип трябва да постигне съгласие
по прогнозиранатa 30-дневна смъртност въз основа на вни-
мателна клинична оценка и използвайки наличните рискови
калкулатори, за предпочитане STS [16, 20].
Въпреки че зависимите от пола различия при сърдеч-
носъдовите заболявания се проучват отдавна, само няколко
проучвания доказвата зависими от пола различия при паци-
ентите с АоС и значението на пола за клиничиния изход
след SAVR. Наскоро публикувани проучвания показват по-
вишена краткосрочна смъртност  и женският пол е определен
чрез EUROSCORE като предиктор за периоперативна смър-
тност след сърдечна хирургия. Други проучвания показват
или по-добра дългосрочна преживяемост при жени, или
липса на разлика при двата пола. Все още данните, които
да показват зависими от пола различия след TAVI, са изклю-
чително оскъдни. Според някои данни жените по-често реа-
гират с концентрична хипертрофия на ЛК и по-малки теле-
систолен и теледиастолен диаметър на камерата, докато при
мъжете по-често настъпва ексцентрична хипертрофия на
ЛК. Предполага се, без да е категорично доказано, че при-
чината за това е протективният ефект на естрогените [6, 21,
29]. След настъпване на менопаузата при жените левока-
мерната хипертрофия се развива много по-бързо. Жените,
също така, са с по-добре съхранена помпена функция на ЛК
при АоС [29]. Освен ролята на естрогена върху процесите
на ремоделиране и помпената функция на ЛК може да се
обсъжда и значението на разликата по пол по отношение на
коморбидитета на изследваните болни. Имайки предвид, че
при мъжете е сигнификантно по-висока честотата на ИБС,
това е свързано с процеса на ремоделиране, по-изразената
камерна дисфункция и по-затрудненото възстановяване на
миокарда след премахване на АоС [29].
Заключение
Високите нивà на процедурен успех, редуциране на
честотата на общата и сърдечносъдова смъртност и отно-
сително ниските нивà на настъпили усложнения правят TAVI
не само алтернатива на конвенционалната кардиохирургия,
а предпочитано лечение от пациенти и кардиолози, особено
в страните с осигурено реимбурсиране. Въпреки все още
високата цена на клапната протеза за транскатетърно им-
плантиране, краткият болничен престой, ниските разходи
за болнично лечение, намаленият брой рехоспитализации
и особено възможностите за ранна и пълна ресоциализация
имат положителен социален и икономически ефект. 
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Една книга, предназначена за здравните политици и мениджъри
под заглавие „Бяла книга за здравеопазване основано на стой-
ности“, беше издадена през 2012 г., 407 с., с автори: Л. Иванов, Г.
Иванов, Д. Димитрова, Л.Киров, Н. Иванова, З. Петрова, И. Букарев,
Й. Вълчева, Р. Петков, С. Петрова, М. Вуков, Н. Василевски и др.
Нейната актуалност и значимост не само са запазени, но и про-
дължават да нарастват, защото през този период в здравеопазването
нищо особено и съществено не беше променено. То продължава
да бъде устроено и да функционира по принципите и правилата
на „модела” на проведената здравна реформа. Практиката показа,
че този модел има много недостатъци и дефекти. Целта на рефор-
мата беше създаване на здравна система, която да осигурява
широко достъпна, качествена, ефективна и ефикасна медицинска
помощ. Така трябваше да се удовлетворят очакванията на паци-
ентите, на медицинските специалисти и на обществото като цяло.
Резултатите показват, че това не се получи. Не можа да се постигне
баланс между фундаменталните принципи на функциониране на
здравеопазната система – „достатъчно свобода, сигурност, спра-
ведливост и солидарност“ както на потребителите на здравна по-
мощ, така и на нейните изпълнители. Книгата е продукт на за-
дълбочено изследване на същността и съдържанието на прове-
дената здравна реформа, на нейните последици. На основата на
богат фактологически материал е направен задълбочен анализ и
доказателствена оценка за състоянието на здравеопазването. Това
е позволило да бъде даден отговор на основните въпроси: какво
е постигнала и какво не е постигнала реформата и какво трябва
да се направи с оглед на нейното продължаване? Материалът на
книгата е подреден в седем логически свързани глави, които включ-
ват: същност и съдържание на реформите в здравеопазването; ос-
нованията за радикална трансформация на здравната система в
страната; хората в центъра на здравната система, генериране на
финансова сила и устойчивост на здравната система, състояние и
роля на човешките ресурси и състояние на информационно-ко-
муникационните технологии; гарантиране на достъпност на паци-
ентите до всяка част на здравната система и профилактика на бо-
лестите. Във всяка глава на книгата, на основата на данни и факти
от официалните държавни и публични източници, са посочени
както положителните страни и резултати, така също и съществу-
ващите недостатъци, които са продукт на дефекти на избрания
модел за внедряване и на технологията на провеждане на рефор-
мата. Това е дало основание на авторите да направят конкретни
предложения за тяхното отстраняване. Даден е отговор на въпросите
– какви са проблемите, какво трябва да се направи и какви резултати
и ползи се очакват? Така се свързва направеният анализ и оценка
на състоянието на здравеопазването с необходимите конкретни
действия за неговата промяна. Текстът на книгата е написан на на-
учен, но напълно разбираем език. Книгата се чете „леко“, като не-
прекъснато се увеличава интересът на читателите, особено на тези,
които участват при оформянето и провеждането на здравната по-
литика и управлението на здравеопазването. Авторският колектив
включва утвърдени учени, университетски преподаватели и бивши
членове на висшия мениджмънт на здравеопазването – в НЗОК,
МЗ, практическата мрежа, специалисти с опит в научни и между-
народни организации. Компетентността на този състав е позволила
да се направи верен образ на реформата, на състоянието на здра-
веопазването и да се дадат предложения какво трябва да се про-
мени и как това трябва да се направи. „Бяла книга за здравеопазване
основано на стойности“ е сериозен научно-изследователски труд.
Той е резултат на задълбочен анализ и оценка на реформите и на
състоянието на българското здравеопазване, което прави книгата
интересна и полезна за всички участващи в управлението на здрав-
ната ни система.
Ст.н.с. д-р Георги Иванов, дмн
Забележка. В книгата си дават среща основни въпроси на българската со-
циалната и здравна политика. Това е една политическа книга, засягаща
широк кръг от специалисти. Книга като тази следва да бъде обект на об-
съждане и творчески дискусии, подготвящи политически нагласи и решения.
Сериозните дискусии трябва да намират своето място. Сложните и трудни
проблеми на общественото здраве го изискват! Причината е, че винаги
ще  си оспорват позиции двете взаимно допълващи се логики – социалната
и здравната. Те обаче не трябва да бъдат използвани за тяснопартийно-
политически интереси.
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